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FOR FURTHER ACTION l*\ Notification of Transmittal of International 
Prelurunary Exam ination Report (Form PCtSSS^ 

^^^9(09.12.99) | 18 December 1998 (ll 2 .98) 



HENKEL KOMMANDITGESELLSCHAFT AUF AKTIEN 



-^t^^ S p r * «, _ ^ Examinin ; 



This REPORT consists of a total of 



_ sheets, including this cover sheet. 



This report is also accompanied bv ANIWybs • i. 

bee, amended „,„ „„ ^ ^ * , *"■**»■■ cl »tas <md/or di»w tags which to „ 

These annexes consist of a total of h 



This report contains indications relating to the following items: " 

I Basis of the report 

II Q Priority 

rv LJ Lack of unity of invention 

V ^ * ea ^ oned stet ementimder Article a 

— citations and explanations supporting^uch ffi' 0 a0Vel ^ iaver *™ step or industrial applicability- 

VI Q Certain documents cited 

VII |3 Certain defects in the international application 

VIII |3 Certain observations on the international application 
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13 May 2000 (13.05.00) 
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Authorized officer 
Telephone No. 



• Basis of the rep rt " — 



J International application No. 

PCT/EP99/09683 



is — —.^^ *""~™— =rr 

D ^ description, pages I-14 

. , as originally filed, 

..filed with the demand, 

filed with the letter of 

filed with the letter of 



I J the claims, 



Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 



1-7 



- » 38 originally filed, 

- • as amended under Article 19, 



Nos. 

the drawings, sheets/fig 
sheets/fig 




f 2 - ^ "J^™ h3Ve - the cancellation of: 

Li the description, pages 
Q the claims, Nos 



• fi,ed with the demand, 

.filed with the letter of 

.filed with the letter of 

. as originally filed, 

.filed with the demand, 
.filed with the letter of _ 
filed with the letter of 



D the drawings, sheets/fig 



4. Additional observations, if necessary: 



i-ormFCT/IPEA/^^oxIXJanua^ 



INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION 



Supplemental Box 

(Jo be used when the space in any of the nr^H.w is 
Continuation of: Box III 




Claxm 6 refers to subject matter „ hich , in the 
opinion of this Authority, falls under PCT 
R U le 67. 1( iv,. Consequently, no report is 
established con cernin g the industrial appiicability 

°f the subject matter of said claim (PCT 

article 34(4) (a) (i)) . 



Fom,PCT/IPEA/4(» (Supplant., ^ (Wuy ,„ 4) 



INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT ^ iniernat,onal a PP lj ^on No. ~ 
| PCT/EP 99/09683 



V. Reasoned statement under Article 35(2) with ™»rH» n ■ 

ctations and expiations M p»^ JST^** 0 ' nVentive ste P » I— -rbl app.icabi.ity; 



Statement 

Novelty (N) ^ 
Claims 

Inventive step (IS) Clajms 
Claims 



Industrial applicability (IA) 



1- 7 YES 
NO 
YES 
NO 



1-7 






1-5, 7 






Citations and explanations 

1- Reference i s made to the follo „ ing documents; 
Dl: GB-A-2 206 338 

02: w-A-0 7 86 245 (clted on pagfi 2 _ ^ ^ ^ 

application) 
D3: EP-A-0 732 343 
D4: GB-A-1 110 900 
D5: EP-A-0 208 790. 

The above documents describe calcium salt 
suspensions as follows: 

Dl: filler material for use in dentistry with 

hydroxylapatite or tetracalcium p hosphate hav±ng 
a particle size ranging from 0.02 to 10 urn 
(Page 5, second paragraph) in the presence of a 
Protein (polymeric protective colloid; page 5 
third paragraph and page 8, lines 2-3), and 
Possibly also containing surfactants (page 8 
lines 8-9) ; ' 



D2: 



rCT/IPEA/4W (Bo* V) (lunar, 1994) 



dental compositions with hydroxylapatite and/or 
calciu. phosphate having a particle size ranging 
f!!^iIll^<colu m n 7, Mnes ,8-53 and 

(January JQoZ\ ■ ■ 



INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT Intemational W^ion No. 
■ . PCT/EP 99/09683 



D3: 



D4: 



column 4, lines 40-41,. Example 6 describes a 
liquid exposition that contains 1% surfactant 
ln additl ° n to 0.1% calcium phosphate; 

suspensions with tricalcium phosphate with an 
average particle diameter in relation to the 
"eight of the calcium phosphate of 0.50 u m and 
0-20 um, preferably smaller than 400 nm, and a 
surfactant (see Example 6) ; 

dental cream preparations „i th calcium salts 
(calcium phosphate, page 2, lines 4-18) and 
surfactants (Example 1, sodium lauryl sulphate, 
without specifying the particle dimensions of 
the calcium salts; 



D5 



on with a 



: use of a calcium phosphate suspensi 

non-ionic surfactant in a process for producing 
malelmide copolymers without specifying the 
Particle dimensions of the calcium phosphate 



Novelty 



V attlCle Si " de » ned i» the present claim i (in 
l^ht of the description, page 4, third paragraph; 
particle diameter corresponds to the smallest 
^ameter, length to the largest particle diameter, 
covers round, speroidal and oblong particle shapes 
-th a particie diameter of 5 - S0 nm and a particle 
length of 10-150 nm. 

m D! and 02, the particle sizes can vary within a 
large (up tQ „ 00Q ^ i ^ ^ ^ 

d-close that the calcium salt particles must be 

f^^i^if!_™_°c„ts M and D5 do 



PCT/IPEA/409 (BoxV) ( JmMly i 994 ; 
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disclose the particle 
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size of the calcium salts 



The subject matter of Claim 1 differs from Dl and D2 
xn that the calcium salts present in the suspension 
are restricted to a maximum length diameter of 
150 nm. 



Consequently, the subjects of claim !, dependent 
Claims 2 and 3, method Claims 4 and 5, use Claim 6 
and Claim 7, which relates to a toothpaste, are 
considered novel (PCT Article 33(2)). 

Inventive step 

The present invention addresses the problem of 
preparing calcium salt suspensions with a specific 
particle size lying within a narrow range, said 
suspensions being stabilised by the presence of a 
«ater-soluble surfactant or water-soluble polymeric 
protective colloid so as to prevent agglomeration. 

None of the aforementioned documents suggests 
suspensions of the calcium salts chosen in Claim 1 
with a particle size of !ess than !50 nm and 
stabilised with a surfactant or polymeric protective 
colloid so as to prevent agglomeration. 

Claims 1-7 are considered inventive (PCT Article 
33(3) ) . 

industrial applicability (PCT Article 33(4, ) 

The PCT Contracting states do not have uniform 
criteria for assessing the industrial applicability 
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of Clarm 6 in its present form. Patentability may 
depend on the wording of the claims. The EPO, for 
sample, does not recognise the industrial 
applicability of claims to the medical use of a 
compound; it does, however, « llow claims tQ the 
f.rst medical use of a known compound or to the use 
of such a compound in the manufacture of a drug for 
a new medical application. 
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I. Certain <l A r..i. * " " ■ — 



P^^^ app,ica t io„ 




In Example 1 . i on 

^ y<= xu, Fiantacare lpn 

flantaren 1200®. 



' is used 
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""■ C ' r *" n » b »">""i» »» the l»t«r„.,io„al „pplic.,i„„ 



It is assumed that Claim 5 pertains to ammonia. 

Claim 7 describes a siiicic aci d - pol i sh in g a 9 ent as 
an rngredrent, whereas the description (page 8 
second paragraph, describes both silicic acid and a 
polrshing agent as toothpaste ingredients. 
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VERTRAG UBER I 



l internationale zusar, 
Iebiet des patentwesi 



HI ; 



1AUF DEM 



PCT 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNGSBERICHT 

(Artikel 36 und Rege! 70 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts 
H 3763 PCT-KP 


siehe Mitteilung uber die Ubersendung des internationalen 
WEITERES VORGEHEN voriaufigen Prufungsberichts (Formblatt PCT/IPEA/416) 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP99/09683 


Internationales Anmeldedatum(Tag/Monat<ya/7f,> 
09/12/1999 


Prioritatsdatum (Tag/Monat/Tag) 
18/12/1998 



Internationale Patentklassifikation (IPK) Oder nationale Klassifikation und IPK 
A61K7/16 



Anmelder 

HENKEL KOMMANDITGESELLSCHAFT AUF AKTIEN et al 



1. Dieser Internationale vorlaufige Prufungsbericht wurde von der mit der internationalen voriaufigen Prufung beauftragten 
Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 ubermittelt. 

2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 7 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

□ AuBerdem liegen dem Bericht AN LAG EN bei; dabei handelt es sich um Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
und/oder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwattungsrichtlinien zum PCT). 

Diese Anlagen umfassen insgesamt Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 



I 




Grundlage des Berichts 


II 


□ 


Prioritat 


III 




Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 


IV 


□ 


Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 


V 




Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 


VI 


□ 


Bestimmte angefuhrte Unterlagen 


VII 




Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 


VIII 




Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 



Datum der Einreichung des Antrags 
13/05/2000 


Datum der Fertigstellung dieses Berichts 
31.01.2001 


Name und Postanschrift der mit der internationalen voriaufigen 
Prufung beauftragten Behorde: 

^. Europaisches Patentamt 
/K)) D-80298 Munchen 
S#' Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: +49 89 2399 - 4465 


Bevollmachtigter Bediensteter /rZSo»T\ 

r~— — ^\ 

Muller, I f ^ J 

Tel . Nr. +49 89 2399 87 1 6 N^SwojJ^ 
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Internationales Aktenzeichen PCT/EP99/09683 



I. Grundlage d s Berichts 

1 . Dieser Bericht wurde erstellt auf der Grundlage (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach 
Artikel 14 hin vorgelegt wurden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich eingereicht" und sind ihm 
nicht beigefugt, weil sie keine Anderungen enthalten.): 
Beschreibung, Seiten: 

1-14 ursprungliche Fassung 



Patentanspruche, Nr.: 

1-7 ursprungliche Fassung 



2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung Oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich um 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist (nach 
Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht worden 
ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 
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5. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 
angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen;sie sind diesem Bericht 
beizufiigen). 



6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



III. Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbark it 

1 . Folgende Teile der Anmeldung wurden nicht daraufhin gepriift, ob die beanspruchte Erfindung als neu, auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend (nicht offensichtlich) und gewerblich anwendbar anzusehen ist: 

□ die gesamte internationaie Anmeldung. 

H Anspruche Nr. 6, bezuglich der gewerblichen Anwendbarkeit. 

Begrundung: 

E Die gesamte internationaie Anmeldung, bzw. die obengenannten Anspruche Nr. beziehen sich auf den 
nachstehenden Gegenstand, fur den keine internationaie vorlaufige Prufung durchgefuhrt werden braucht 
(genaue Angaben): 
siehe Beiblatt 

□ Die Beschreibung, die Anspruche Oder die Zeichnungen (machen Sie hierzu nachstehend genaue Angaben) 
Oder die obengenannten Anspruche Nr. sind so unklar, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden 
konnte (genaue Angaben): 



□ Die Anspruche bzw. die obengenannten Anspruche Nr. sind so unzureichend durch die Beschreibung 
gestiitzt, daf3 kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. 

□ Fur die obengenannten Anspruche Nr. wurde kein internationaler Recherchenbericht erstellt. 

2. Eine sinnvolle internationaie vorlaufige Prufung kann nicht durchgefuhrt werden, weil das Protokoll der Nukleotid- 
und/oder Aminosauresequenzen nicht dem in Anlage C der Verwaltungsvorschriften vorgeschriebenen Standard 
entspricht: 

□ Die schriftliche Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

□ Die computerlesbare Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 



V. Begriindete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischer) Tatigkeit und der 
gew rblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Sttitzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Felder l-VIII, Blatt 2) (Juli 1998) 



INTERNATIONALER VORDUJFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 
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Neuheit (N) 



Ja: 
Nein: 



Anspriiche 
Anspriiche 



1-7 



Erfinderische Tatigkeit (ET) 



Ja: 
Nein: 



Anspriiche 
Anspriiche 



1-7 



Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) Ja: 
Nein: 



Anspriiche 
Anspriiche 



1-5,7 



2. Unterlagen und Erklarungen 
siehe Beiblatt 



VII. Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Es wurde festgestellt, daB die internationale Anmeldung nach Form oder Inhalt folgende Mangel aufweist: 
siehe Beiblatt 



VIII. Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

Zur Klarheit der Patentanspriiche, der Beschreibung und der Zeichnungen oder zu der Frage, ob die Anspriiche 
in vollem Umfang durch die Beschreibung gestutzt werden, ist folgendes zu bemerken: 
siehe Beiblatt 
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Zu Punkt III 

Anspruch 6 bezieht sich auf einen Gegenstand, der nach Auffassung dieser Behorde 
unter die Regel 67.1 (iv) PCT fallt. Daher wird uber die gewerbliche Anwendbarkeit des 
Gegenstands dieses Anspruchs kein Gutachten erstellt (Artikel 34(4) a) (i) PCT). 



Zu Punkt V 

1 . Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 
D1: GB 2 206 338 A 

D2: EP 0 786 245 A (in der Anmeldung zitiert auf Seite 2, Zeile 1 8) 
D3: EP 0 732 343 A 
D4: GB 1 110 900 A 
D5: EP 0 208 790 A. 

Oben angefiihrte Dokumente beschreiben wie folgt Suspensionen von 
Calciumsalzen: 

D1: Fullmaterial fur Dentalzwecke mit Hydroxylapatit Oder Tetracalciumphosphat 
mit einer TeilchengroBe von 0,02-10 /um (S. 5, 2. Abschnitt) in Anwesenheit eines 
Proteins (polymeres Schutzkolloid; S. 5, 3. Abschnitt und S. 8, Z. 2-3), weiterhin 
konnen Tenside enthalten sein (S. 8, Z. 8-9); 

D2: Dentale Zusammensetzungen mit Hydroxylapatit und/oder Calciumphosphat 
mit einer TeilchengroBe von 0,05-1 ,0 //m (Spalte 7, Z. 48-53 und Spalte 4, Z. 40- 
41). Beispiel 6 beschreibt eine flussige Zusammensetzung die neben 0,1% 
Calciumphosphat, 1% Tensid enthalt; 

D3: Suspensionen mit Tricalciumphosphat mit einem durchschnittlichen 
Teilchendurchmesser bezogen auf das Gewicht des Calciumphosphates von 0,50 
ixra und 0,20 fj.m, bevorzugt kleiner als 400 nm sowie einem Tensid (siehe 
Beispiel 6); 

D4: Zahncreme-Zubereitungen mit Calciumsalzen (Calciumphosphat, S. 2, Z. 4- 
18) und Tensiden (Beispiel 1, Natriumlaurylsulfat) ohne Spezifikation der 
Teilchendimensionen der Calciumsalze; 

D5: Verwendung einer Suspension von Calciumphosphat mit einem nicht- 
ionischen Tensid in einem ProzeB zur Herstellung von Maleimide Copolymer ohne 
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Spezifikation der Teilchendimensionen des Calciumphosphats. 
2. Neuheit 

In vorliegendem Anspruch 1 definierte TeilchengroBe (im Lichte der Beschreibung 
Seite 4, 3. Abschnitt; Teilchendurchmesser entspricht dem kleinsten 
Durchmesser, Lange dem groBten Teilchendurchmesser) umfaBt Teilchenformen 
von rund uber spharoid bis langlich mit einem Teilchendurchmesser von 5-50 nm 
und Langen von 10-150 nm. 

In D1 und D2 konnen die TeilchengroBen innerhalb eines groBen Bereichs 
variieren (bis zu 10.000 bzw. 1.000 nm). In Dokument D3 wird an keiner Stelle 
offenbart, daB die Calciumsalz-Partikel kleiner als 150 nm sein mussen. Die 
Dokumente D4 und D5 offenbaren keine TeilchengroBen der verwendeten 
Calciumsalze. 

Der Gegenstand des Anspruchs 1 grenzt sich von D1 und D2 insofern ab als, daB 
die in der Suspension vorliegenden Calciumsalze auf einen maximalen 
Langendurchmesser von 150 nm begrenzt sind. 

Folglich gilt der Gegenstand des Anspruchs 1 , der abhangigen Anspruche 2 und 
3, der Verfahrensanspuche 4 und 5, des Verwendungsanspruchs 6 und des 
Anspruchs 7 uber eine Zahnpasta als neu im Sinne des Artikels 33(2) PCT. 



3. Erfinderische Tatigkeit 

Die mit der vorliegenden Erfindung zu losende Aufgabe besteht darin 
Suspensionen von Calciumsalzen mit einer bestimmten, innerhalb eines engen 
Bereichs liegenden TeilchengroBe bereitzustellen, welche durch Anwesenheit 
eines wasserloslichen Tensids oder wasserloslichen polymeren Schutzkolloids 
gegen Agglomeration stabilisiert sind. 

Keines der oben angefuhrten Dokumente legt Suspensionen von in Anspruch 1 
ausgewahlten Calciumsalzen mit TeilchengroBen von unter 150 nm, welche mit 
einem Tensid oder polymeren Schutzkolloid gegen Agglomeration stabilisiert sind 
nahe. 
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Die Anspriiche 1-7 gelten im Sinne von Artikel 33(3) PCT als erfinderisch. 

4. Gewerbliche Anwendbarkeit (Artikel 33(4) PCT) 

Fur die Beurteilung der Frage, ob der Gegenstand des vorliegenden Anspruchs 6 
gewerblich anwendbar ist, gibt es in den PCT-Vertragsstaaten keine einheitlichen 
Kriterien. Die Patentierbarkeit kann auch von der Formulierung des Anspruchs 
abhangen. Das EPA beispielsweise erkennt den Gegenstand von Anspruchen, die 
auf die medizinische Anwendung einer Verbindung gerichtet sind, nicht als 
gewerblich anwendbar an; es konnen jedoch Anspriiche zugelassen werden, die 
auf eine bekannte Verbindung zur erstmaligen medizinischen Anwendung und die 
Verwendung einer solchen Verbindung zur Herstellung eines Arzneimittels fur 
eine neue medizinische Anwendung gerichtet sind. 



Zu Punkt VII 



In Beispiel 1.1, Seite 10 wird als Stabilisierungsmittel Plantacare 1200 verwendet 
hingegen verweist die Legende auf Seite 13 auf Plantaren 1200. 



Zu Punkt VIII 

Es wird angenommen, daG es sich in Anspruch 5 um Ammoniak handelt. 
Anspruch 7 beschreibt Kieselsaure-Poliermittel als Inhaltsstoff, wogegen in der 
Beschreibung (Seite 8, 2. Abschnitt) sowohl Kieselsaure als auch Poliermittel als 
Inhaltsstoffe fur Zahnpasten beschrieben sind. 
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